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APRESENTACOES
Solugdo Oftalmica Estéril
Frasco conta-gotas contendo 5 ml de solugdo oftdlmica estéril de cloridrato de ciclopentolato (10

mg/ml).

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada ml (31 gotas) contém: 10 mg de cloridrato de ciclopentolato (0,322 mg/gota).
Veiculo: acido bdrico, cloreto de potassio, edetato dissddico, carbonato de sédio, cloreto de

benzalcénio, &cido cloridrico/hidréxido de sddio e dgua purificada g.s.p.
INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CICLOPLEGICO ¢ indicado no tratamento de distirbios inflamatérios dos olhos como: irite
(inflamacé&o da iris), iridociclite (inflamagéo da iris e do corpo ciliar), ceratite (inflamacéo da cornea)
e coroidite (inflamagdo da coroide). Uso auxiliar para induzir midriase (dilatacdo da pupila) e
cicloplegia (paralisia da musculatura interna e externa dos olhos) em exames dos olhos e

procedimentos diagnosticos. Uso como adjuvante no estudo da refragdo ou na oftalmoscopia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
CICLOPLEGICO produz a dilatagio da pupila e paralisacio da acomodagcio visual.
Apos a aplicacdo, o efeito maximo ocorre de 30 a 60 minutos e a recuperacao total da acomodacao

visual ocorre normalmente em 24 horas ou de 3 a 6 horas com o uso de pilocarpina a 2%.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CICLOPLEGICO ¢ contraindicado para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos

componentes da sua formula.
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CICLOPLEGICO ¢ contraindicado para pessoas que apresentam glaucoma de angulo estreito ou

presenca de angulo estreito anatdmico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

CICLOPLEGICO deve ser usado com cautela em pacientes idosos ou individuos em que a pressdo
intraocular possa estar aumentada.

Para evitar a ocorréncia de glaucoma de angulo estreito, é aconselhavel avaliar a abertura do angulo
da camara anterior.

Para minimizar a absorcdo sistémica, o saco lacrimal deve ser comprimido por 2 ou 3 minutos apos a
aplicacdo da solucéo oftalmica.

O ciclopentolato pode afetar desfavoravelmente pacientes portadores de distirbios cardiovasculares,
hipertensdo ou hipertiroidismo.

Uso durante a Gravidez e Lactagéo

Na ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentando, consulte o médico antes de fazer uso de
medicamentos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em criancgas

O uso em criangas requer extrema cautela. Observe atentamente a crianca durante pelo menos 30
minutos apos a aplicacéo.

Uso em idosos

Né&o existem restricbes de uso para pacientes idosos. A posologia é a mesma que a recomendada para
as outras faixas etarias.

Pacientes que utilizam lentes de contato

Tire as lentes antes de aplicar CICLOPLEGICO em um ou ambos os olhos e aguarde pelo menos 15
minutos para recoloca-las.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao dirija veiculos ou execute tarefas perigosas enquanto as pupilas estiverem dilatadas e proteja os
olhos da iluminag&o excessiva.

InteracGes medicamentosas

O uso concomitante com a pilocarpina interfere na sua acdo antiglaucomatosa. O uso concomitante
com os inibidores da colinesterase oftdlmica pode antagonizar os efeitos desses medicamentos.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
CICLOPLEGICO deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e ao abrigo de
luz.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto, valido por 90 dias.

CICLOPLEGICO é uma solucio oftalmica estéril limpida e incolor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
¢ \/océ deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.
e Antes de usar o medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Ndo utilize
CICLOPLEGICO caso haja sinais de violacao e/ou danificacdes do frasco.
e A solugdo ja vem pronta para uso. Ndo encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em
outra superficie qualquer para evitar a contaminacéo do frasco e do colirio.
e VVocé deve aplicar o nimero de gotas da dose exclusivamente de acordo com indicacdo e critério
médico.
Uma ou duas gota(s) aplicada(s) no(s) olho(s) afetado(s) sdo geralmente suficientes para obter os
efeitos desejados.
e Feche bem o frasco depois de usar.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve retornar a utilizacdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os
intervalos de horéarios entre as aplicacdes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios
regulares.

Em caso de davidas, procure a orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagdes indesejaveis com a aplicacdo de
CICLOPLEGICO.

Foram relatados casos de elevacdo da presséo intraocular, ardéncia transitoria ou sintomas de irritacdo
ocular.

A absorcdo sisttmica pode resultar em efeitos atropinicos sobre o sistema nervoso central (ataxia,
incoeréncia da conversagdo, agitacdo, hiperatividade, convulsdo, desorientagdo de tempo e espago).
Podem ocorrer também taquicardia, hiperpirexia (febre alta), vasodilatacdo, retencdo urinaria,
diminuicdo da motilidade intestinal e das secre¢des das glandulas salivares e sudoriparas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de

atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

No caso de manifestacGes severas de toxicidade, adotar os procedimentos habituais para intoxicagdo
atropinica. O antidoto de escolha é o salicilato de fisostigmina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé

precisar de mais orientagoes.

Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0131
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
CRF-SP n° 14.337

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA
RECEITA.
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Qualidade e Tradicéo a Servico da Oftalmologia
Registrado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Av. Dr. Cardoso de Melo, 1855

Bloco 1 - 13° andar - Vila Olimpia

S&o Paulo - CEP 04548-005

CNPJ: 43.426.626/0001-77

Fabricado por: Allergan Produtos Farmacéuticos LTDA
Guarulhos, Sdo Paulo

IndUstria Brasileira

® Marca Registrada de Allergan, Inc.

SAC: 0800-14-4077
Discagem Direta Gratuita

&o
Papel Reciclavel

© 2013 Allergan, Inc.
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